UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

lidokain/tetrakain

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje 70 mg lidokainu a 70 mg tetrakainu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydrogenfosfore¢nan vapenaty; methylparaben (E 218), bild vazelina,
polyvinylalkohol; propylparaben (E 216); ¢isténa voda a sorbitan-palmitat.

Pro vice informaci ¢téte piibalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

15¢g
30g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

K pouziti u jednoho pacienta.

Naneste kovovou $pachtli nebo tstni lopatkou; nepouzivejte prsty.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zamezte kontaktu s o¢ima.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po otevieni spotiebujte do 3 mesica.

Doporucuje se poznacit datum otevieni na obal pfipravku.
Datum otevieni:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte i po otevieni v chladniéce (2 °C-8 °C).

Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest,, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 01/312/22-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tuba

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pliaglis 70 mg/g + 70 mg/g krém

lidokain/tetrakain

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram krému obsahuje 70 mg lidokainu a 70 mg tetrakainu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: hydrogenfosfore¢nan vapenaty; methylparaben (E 218), bila vazelina,
polyvinylalkohol; propylparaben (E 216); ¢isténa voda a sorbitan-palmitat.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krém

15¢g
30g

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podant.

K pouziti u jednoho pacienta.

Naneste kovovou spachtli nebo ustni lopatkou, nepouzivejte prsty.
Po pouziti si umyjte ruce.

Zamezte kontaktu s oc¢ima.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST




EXP

Po otevieni spotiebujte do 3 mésicu.
Doporucuje se poznacit datum otevieni na obal piipravku.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte i po otevieni v chladniéce (2 °C-8 °C).

Chrante pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 01/312/22-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




